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ÖSTERREICHISCHES HTA-INSTITUT
Ludwig Boltzmann Gesellschaft entschied
zugunsten einer Gründung
In nahezu allen westlichen Ländern,
aber auch in „Schwellen“-Ländern
existieren seit geraumer Zeit Insti-
tute (http://www.inahta.org/inahta
_web/index.asp), die ausschließ-
lich Health Technology Assessment
zum Arbeitsprogramm haben. Auch
in Österreich wird HTA nun – 2005
– „institutionalisiert“: die bloße
Projektförderung weicht einer Pro-
grammförderung und einer Grün-
dung eines österreichischen HTA-
Instituts. Diese Entscheidung fällte
die Ludwig Boltzmann Gesellschaft,
die damit internationalen Gutach-
ten und einer Juryempfehlung (Mit-
glieder: http://www.ludwigboltz-
mann.at/jury.php) folgte. Das Ins-
titut wird mit 11,5 FTE/Full Time
Equivalents arbeiten und im Früh-
sommer 2005 seine „offizielle“ Ar-
beit beginnen. 
Das Auswahlverfahren: Wie es der
Forschungspolitik der neuen Ludwig
Boltzmann Gesellschaft/LBG Ge-
schäftsführung entspricht, wurde das
im April 2004 eingereichte Konzept
für ein österreichisches HTA-Institut
in einem 2-stufigen ausschließlich
internationalen Begutachtungsver-
fahren auf seine gesellschaftliche Re-
levanz, Originalität und Machbar-
keit/Kohärenz des Forschungspro-
gramms beurteilt. Voraussetzung für
jegliche positive Beurteilung war die
Fokussierung auf „translational re-
search“, also die Anwend- und die
Umsetzbarkeit der Forschungsergeb-
nisse. Dazu musste eine Synergie von
forschungsdurchführenden und -an-
wendenden Institutionen nachge-
wiesen werden. Insgesamt reichten
im April 2004 52 ForscherInnen Kon-
zepte aus Sozial-, Geistes- und Hu-
manmedizinwissenschaften ein, von
denen im August 2004 12 ausge-
wählt wurden, ein detailliertes Ar-
beitsprogramm für 4 Jahre, Budge-
tierung und Organisationsaufbau
einzureichen. Im Dezember 2004
wurden nun 6 Arbeitsprogramme auf
Basis von Begutachtungen und Jury-
empfehlung bestimmt, die mit ent-
sprechender Finanzierung ausgestat-
tet, Institute gründen dürfen. Das Ar-
beitsgebiet HTA ist eines unter sechs
ausgewählten. 
Synergien und Partnerschaften: Die
Forcierung des Wissenstransfer ist
zentrales Element in der Forschungs-
politik der (neuen) Ludwig Boltzmann
Gesellschaft. 40 % der HTA-Instituts-
mittel werden durch sog. „Partner-
schaften“ aufgebracht. „Partner“ ver-
pflichten sich nicht nur relevante For-
schungsthemen zu benennen/einzu-
bringen, sondern auch das erarbei-
tete Wissen in die Praxis zurückflie-
ßen zu lassen. Partner im österreichi-
schen HTA-Institut sind: 
• Österreichische Akademie der
Wissenschaften/ÖAW
• BMGF/Bundesminsterium für
Gesundheit und Frauen
• Krankenanstaltenträger: 
KAV, KAGes, TILAK, AUVA
• Projektpartner – Hauptverband
der Sozialversicherungen.
Wir freuen uns und werden die Grün-
dung entsprechend feiern. Vorerst
INSTITUT FÜR
TECHNIKFOLGEN-
ABSCHÄTZUNG
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bedanken wir uns bei jenen „early In-
novators“, die seit langem an HTA als
relevantes Politikinstrument glaubten
und damit die jetzige Begründung un-
terstützten!
Claudia Wild
Vorhofflimmern 
Intraoperative Ablation 
Vorhofflimmern ist die häufigste an-
haltende Herzrhythmusstörung, die
ein hohes Thromboserisiko besitzt
und mit Beeinträchtigung der Lebens-
qualität einhergeht. Die Erkrankung
tritt bei 0,4 bis 2 % der Gesamtbe-
völkerung auf und stellt ein großes
sozioökonomisches Problem dar. Für
90 % aller Patienten ist die Pharma-
kotherapie (z. B. Betablocker) die The-
rapie der ersten Wahl. Die Anwen-
dung intraoperativer Ablationsver-
fahren ist in Kombination mit herz-
chirurgischen Eingriffen mittlerweile
häufig. Sie gilt als sicher, aufgrund der
schwachen Datenlage ist der Nach-
weis einer Wirksamkeit nicht abge-
klärt. 
Man spricht von Vorhofflimmern/VHF
bei paroxysmaler (anfallsweise auftre-
tend) oder permanenter Herzrhyth-
musstörung, im EKG als Flimmerwel-
len sichtbar, mit ungeordneter Vorhof-
tätigkeit mit einer Frequenz über 300/
Min. Es gilt als schwierig zu therapie-
ren und hat viele Krankheitsursachen
(u. a. Herzklappenfehler, bei Schild-
drüsenunterfunktion, Herzmuskeler-
krankung, ferner idiophathisch/ohne
erkennbare Ursache). Die Katheter-
Ablation, in den 80-iger Jahren als ge-
ring traumatisches, aber kostenintensi-
ves Verfahren eingeführt, zerstört mit-
tels Hochfrequenzablation den Bereich
im Vorhof, von dem diese Arrhythmien
ausgehen. Als Energiequellen stehen
Radiofrequenz, Mikrowelle, Kryothera-
pie, Ultraschall und Laser zur Verfü-
gung. Da der chirurgische Ergriff nicht
immer das VHF behebt, wird von der
zwangsläufigen Ablation ein besseres
Ergebnis erwartet. 
Ein Review identifizierte 69 Studien
(nur wenige randomisiert) mit intrao-
perativen Ablationsverfahren. Die Evi-
denz ist begrenzt, was die verschiede-
nen Energiequellen und Ablationsmo-
delle betrifft. Die Umstellung zum nor-
malen Sinusrhythmus (primärer Out-
come) war größer mittels Kryothera-
pie-, Radiofrequenz- und Mikrowel-
len-Ablation als mit Kardiochirurgie
alleine. Ein Vergleich zwischen einzel-
nen Energiequellen ergab keinen we-
sentlichen Unterschied. Potentielle Be-
denken sind bei allen Verfahren länge-
re Bypass-Zeiten und Ösophagus-Per-
forationen. Vergleichende Studien zu
Vorhofflimmern mit Pharmakotherapie
fehlen. Aussagen zur Effizienz (Kosten-
Effektivität) konnten daher nicht be-
stimmt werden. Ein kanadischer Re-
view errechnete für die Radiofrequenz-
ablation eine Kosteneffektivitätsratio
von $ 21.000 pro QUALY. Für alle ange-
führten Ablationtechniken fehlen Lang-
zeit-Ergebnisse sowie vergleichende
Studien mit alternativen Therapien.
ASERNIP/AU 2004: A systematic review of
intraoperative ablation for the treatment of
atrial fibrillation,
http://www.surgeons.org/asernip-s/
publications_atrialfibrillation.htm.
CCOHTA/CA 2002: Radiofrequency cathe-
ter ablation for cardiac arrhythmias: a clin-
ical and economic review, 
http://www.ccohta.ca/publications/pdf/
141_ablation_tr_e.pdf.
Pharmakogenetik
Metabolisierungs-Status von
CYP450-Enzymen 
Pharmakogenetik ist ein Teilgebiet
der Medizin, in dem geprüft wird, wie
die genetischen Anlagen den Erfolg
einer Pharmakotherapie beeinflus-
sen. Nicht jeder Patient spricht glei-
chermaßen auf eine medikamentö-
se Therapie an. Zahlreiche schwere
Nebenwirkungen und Todesfälle sind
auf Medikamentenunverträglichkeit
zurückzuführen. Ziel solcher Gentests
ist es, die Therapie anhand geneti-
scher Voraussetzungen individuell an-
zupassen, zu optimieren und Neben-
HTA – Newsletter
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wirkungen zu verringern. Ein „Spe-
cial Report“ sieht in der Gentypisie-
rung noch sehr viele Fragen offen.
Am Beispiel des Schlüsselenzyms Zyto-
chrome P450 (CYP450), das in die Me-
tabolisierung (Stoffwechsel) einer be-
stimmten Anzahl von aktuellen Medi-
kamenten involviert ist, wird der multi-
faktorielle Aspekt deutlich. Da einige
CYP450 Enzyme polymorph (vielge-
staltig) sind, kann es zur Unverträglich-
keit oder verminderter Wirkung kom-
men. Gentests können spezifische Poly-
morphismen identifizieren, die die Wir-
kung bzw. Nebenwirkung(en) erhöhen
oder verringern. Ob aber ohne oder
mittels Tests und für welche Medika-
mente eine Verbesserung erreicht wird,
ist, so der Report zur Bestimmung des
Metabolisierungs-Status von CYP450,
noch nicht bekannt. 
Eine Gentypisierung für CYP450 Enzy-
me muss nur jeweils einmal pro Patient
erfolgen. Die Ergebnisse könnten für
andere Medikamente, die die gleichen
Enzyme metabolisieren, verwendet wer-
den. Ein klinischer Nutzen muss aber
für jedes einzelne Medikament be-
stimmt werden. Selbst Arzneimittel der
gleichen Ordnung stützen sich unter-
schiedlich auf spezifische CYP450-En-
zyme. Prospektive Studien sind erfor-
derlich, in denen wichtige Fragen zu
Gentypiserungsmethoden und -aus-
sagen zu klären sind: Wie genau kann
Gentypisierung eine Metabolisierungs-
aktivität voraussagen? Für welche Mit-
tel kann ein klinischer Nutzen von Gen-
typisierung von CYP450 festgesetzt
werden? Wie verhält es sich mit bereits
etablierten Medikamenten und Gene-
rika? Ein riesiger Datenpool wäre er-
forderlich: Um z. B. eine spezifische
CYP2D6-Metabolisierung-Medikation
zu bestimmen, müssten 1.500–2.000
Patienten mind. ein Jahr evaluiert wer-
den. Kosten und Nutzen von pharma-
kogenetischen Strategien sind zurzeit
noch unbekannt. Evidenz-basierte Richt-
linien, um die Nachfrage zu steuern,
sind daher erforderlich. 
BCBS/USA 2004: Special Report: Geno-
typing for Cytochrome P450 Polymorphisms
to Determine Drug-Metabolizer Status,
http://www.bcbs.com/tec/
vol19/19_09.html.
Bandscheiben-
Prothesen
bei Bandscheiben-
degeneration
Zu den besonders belasteten Wir-
beln zählen die Bandscheiben, die
durch schlechte Haltung/langes Sit-
zen schnell abgenutzt werden. Bei
ausgeprägtem Bandscheibenver-
schleiß und chronischen, therapier-
resistentem Kreuzschmerz kann eine
Bandscheibenprothese implantiert
werden. Verschiedene Materialien
wurden in 20 Jahren bislang getes-
tet. Die Methode gilt nach wie vor als
experimentell.
Die Ursache für Schmerzen im unteren
Wirbelsäulenabschnitt ist eine verscho-
bene Bandscheibe zwischen dem 4.
und 5. Lendenwirbel (L4/5) und Ge-
webe, das auf den Rückenmarknerv
drückt. Die Bandscheibenprothesen-
operation stellt eine Alternative zur Wir-
belfusion und Diskektomie (Entfernung
der Bandscheibe) dar, die zu einer Ver-
steifung in dem betroffenen Bereich
führen. Neben einer schnelleren Reha-
bilitation und besserer postoperativer
Beweglichkeit erhofft man sich lang-
fristig eine Schonung der Nachbarele-
mente. Bandscheibenersatz wird seit
15-20 Jahren in Europa angewendet,
ist aber in den USA bislang noch nicht
zu gelassen. Die Operation erfolgt ü-
ber einen Bauchzugang, wobei die de-
generierte Scheibe entfernt und durch
einen beweglichen Polyethylen-Kern er-
setzt wird. Die Prothese wird zwischen
den Wirbeln fest eingeklemmt und er-
laubt eine normale Beweglichkeit. Aus-
wertungen zeigen, dass in durchschnit-
tlich kleinen Studien sehr gute klinische
Resultate mit Bandscheibenprothesen
erreicht werden. Patienten (mit einem
Follow-up von 12 Monaten) erlangten
eine Verbesserung der Lebensquali-
tät (Arbeitswiederaufnahme) und der
Schmerzsymptomatik. Mögliche Kom-
plikationen waren, zugangsbedingt bei
Männern vor allem retrograde Ejaku-
lationsstörungen (5 %) und – prothesen-
bedingt – Luxationen des Polyethylen-
Inlays. Der Langzeitnutzen von Band-
scheiben-Prothesen ist noch sehr un-
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klar. Mit Polyethylen-Abrieb und Locke-
rungen muss nach 10–12 Jahren ge-
rechnet werden. Da die meisten Stu-
dien zu klein sind, um Aussagen über
Sicherheit und Kosten-Effektivität zu
treffen, wird die Bandscheibenprothe-
senoperation noch als experimentell
eingestuft. Für die Zulassung auf dem
US-Markt läuft derzeit eine Multicenter
Studie in den USA.
NICE/GB 2004: Prosthetic intervertebral
disc replacement, http://www.nice.org.uk/
pdf/ip/ip126overview.pdf.
HTA Impact 
Einfluss auf
Entscheidungsprozesse
Health Technology Assessment/HTA
ist seit Mitte der 90-iger Jahre auch
in den deutschsprachigen Sozialver-
sicherungsländern eine gesundheits-
politische Entscheidungshilfe. HTA-
Berichte bewerten und überprüfen
Nutzen, Risiken, Kosten, Auswirkun-
gen und Effektivität neuer medizini-
scher Verfahren, mit dem Ziel Ineffi-
zienz zu vermeiden und Qualitätssi-
cherung zu gewährleisten. Einer Un-
tersuchung zufolge besitzen HTA-Be-
richte noch zu wenig Impact auf ge-
sundheitspolitische Entscheidungs-
prozesse. 
Versteht man HTA als eine „Technolo-
gie/Intervention“, so kann diese mit
den gleichen Methoden auch selbst
untersucht werden. Ziel eines Assess-
ments (D, 2004) war es, zu überprü-
fen, ob es Methoden gibt, die den Ein-
fluss von HTA Berichten auf die Ent-
scheidungsfindung valide bestimmen
und zu benennen, welche Faktoren für
einen hohen bzw. niedrigen Einfluss
verantwortlich sind. Ergebnis: Es gibt
nur wenig Erfahrung mit Methoden o-
der Studiendesigns, die eine valide Be-
wertung des Einflusses von HTA-Be-
richten auf die Entscheidungsfindung
ermöglichen. Qualitative Studien war-
nen vor einem kausalen Zusammen-
hang zwischen Empfehlungen von As-
sessments und nachfolgenden Ent-
scheidungen. Keine Studie geht syste-
matisch Faktoren nach, die für einen
hohen oder niedrigen Einfluss verant-
wortlich sind. Der Impact von HTA wur-
de von den Autoren geschätzt: Einen
hohen Einfluss besitzt HTA in Schwe-
den, einen geringen in Australien und
GB und keinen Einfluss (da noch in
Ausbau) in Deutschland. Ein Evaluati-
onskonzept – zur Rechtfertigung der
Verwendung öffentlicher Mittel für HTA
– sollte aber entwickelt werden, das
quantitative und qualitative Methoden
miteinander verbindet und Leitfragen
nach Zielgruppe, Zielparameter, Art des
Einflusses und Relevanz unterschied-
licher Faktoren voranstellt. 
DAHTA/D 2002: Der Einfluss von HTA-Be-
richten auf die gesundheitspolitische Ent-
scheidungsfindung – eine systematische Ü-
bersichtsarbeit, http://gripsdb.dimdi.de/de/
hta/hta_berichte/hta031_bericht_de.pdf.
Vorausschau Februar
• Hyperthermie
• Injektionen bei nicht-tumorbeding-
tem musko-skelettalem Schmerz
• Gehör-Hirnstammimplantate
• Lebensmittelallergie
Wir freuen uns über Reaktionen und
Hinweise insbes. auf für Österreich
relevante Themen!!
Kommunkation an: cwild@oeaw.ac.at
